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Evaluation medizinischer Intervention
So plump läuft es nur selten: Im vergan-
genen August stampfte der deutsche Thie-
me Verlag eine ganze Ausgabe der „Zeit-
schrift für Allgemeinmedizin“ (ZFA) ein,
weil ein Beitrag über „Rationale Arznei-
therapie in der hausärztlichen Praxis“ zum
Thema Protonenpumpenhemmer (Magen-
mittel) nicht erscheinen sollte. Aufgeflo-
gen ist die Sache, weil der Beitrag aus Ver-
sehen noch im Inhaltsverzeichnis ange-
kündigt war. Auf der Seite selbst prangte
dann allerdings nur noch ein Eigeninse-
rat des Verlages. Auch die Autoren des Bei-
trages – Michael M. Kochen, Präsident der
Deutschen Gesellschaft für Allgemeinme-
dizin und Familienmedizin (DEGAM)
und Mitherausgeber des pharmakritischen
„arznei-telegramm“ sowie Wilhelm Nieb-
ling, Mitglied der Arzneimittelkommissi-
on der Deutschen Ärzteschaft – setzten ei-
niges daran, diese „vorauseilende Zensur
des Verlages“, wie Kochen es nannte, trans-
parent zu machen (siehe z. B. Süddeutsche
Zeitung vom 19. September 2006 und arz-
nei-telegramm 11/2006).
Bemerkenswert ist, dass die ZFA (Auflage:
2.500 Exemplare) selbst ohne Werbeein-
schaltungen auskommt, weil die DEGAM
dem Verlag eine hohe Summe zahlt, damit
ihren Mitgliedern die Zeitschrift zugestellt
wird. Aber der Thieme Verlag verfügt noch
über andere Medien, in denen jede Menge
Pharmainserate platziert sind. Offensicht-
lich fürchtete man hier eine Gefährdung
des Anzeigengeschäftes, vermutet Kochen.
Tüpfelchen auf dem I war dann, dass auch
die auflagenstarke Zeitschrift „Der Haus-
arzt“ den bereits zugesagten parallelen Ab-
druck des Beitrages mit einem kargen Kom-
mentar ablehnte. 
Jeder, der bei dieser Geschichte überrascht
tut, heuchelt oder hat keine Ahnung, wie
das Medien-Geschäft läuft. Anzeige gegen
redaktionellen Beitrag lautet nur allzu oft der Deal zwischen den inserierenden Fir-
men und den Verkaufsabteilungen. Und um das Erscheinen von kritischen Beiträgen
zu verhindern, müssen Firmenvertreter oft erst gar nicht direkt intervenieren. Das er-
ledigt der Verlag schon oft aus vorauseilendem Gehorsam. Es ist eine essentielle Frage
der Kultur des Medienbetriebs, wie dünnhäutig die Grenze zwischen Verkauf und Re-
daktion ist und wer sich schlussendlich durchsetzt. Je größer das Gewinnstreben und
je geringer der Anspruch an die eigene Qualität, desto intensiver ist die Hinwendung
zu den Bedürfnissen der Inserenten. 
Das Problem gibt es nicht nur im Medizinbereich. Es treibt hier allerdings ganz beson-
dere Blüten. Die Zahl der Fachmedien, die nur von Pharmainseraten leben, ist groß.
Objektive Information hat es da schwer durchzukommen. In letzter Zeit ist in Öster-
reich auch ein zunehmender Einfluss der pharmazeutischen Industrie auf die Gesund-
heitsberichterstattung in den so genannten „Laienmedien“ (Monats-, Wochen-, Tages-
zeitungen, Fernsehsendungen) zu bemerken. Die Lobbyisten der Industrie verweisen
selbst stolz darauf, welche Medien sie finanziell unterstützen und welche Möglichkei-
ten des „Agenda Settings“ sie dafür erhalten. Es wäre höchst notwendig, dass ein unab-
hängiges Gremium ein scharfes Auge auf diese Entwicklungen wirft. 
Der Presserat könnte diese Aufgabe übernehmen. Das Problem: Er war zwar nie beson-
ders furchterregend, aber seit einigen Jahren liegt er bedauerlicherweise gänzlich im
Koma. 
Mag. Andrea Fried 
Chefredakteurin Österreichische Krankenhauszeitung
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neuen Therapieoptionen strengen gesund-
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Drug Eluting Stents
Sicherheit von DES
Bei der Wiedereröffnung verengter oder
verschlossener Herzkranzgefäße wurden
in den letzten Jahren herkömmliche Bare
Metal Stents (BMS) zunehmend von Drug
Eluting Stents (DES) verdrängt. Neue Da-
ten hinterfragen nun die Langzeitsicher-
heit der DES und lassen diese Entwicklung
in kritischem Licht erscheinen.
Nach erfolgreicher Wiedereröffnung von
Herzkranzgefäßen besteht in 10-20 % der
Fälle die Gefahr von neuerlicher Verengung
oder Verschluss an der Interventionsstelle
(Restenose). DES wurden entwickelt, um
dieser Komplikation entgegenzuwirken.
Durch kontinuierliche Medikamentenfrei-
setzung des Stents soll lokal das Zellwachs-
tum gehemmt und die Restenose verhin-
dert werden. In den letzten Jahren stieg der
Einsatz der DES gegenüber BMS konti-
nuierlich an und liegt heute in Österreich
Schätzungen zufolge bei etwa 80 %, der An-
teil an „Off-label-use“, einer Verwendung
außerhalb der zugelassenen Indikation, ist
dabei hoch.
In ersten großen Studien zeigten sich ein-
deutig weniger Restenose-Raten der DES
gegenüber BMS in Beobachtungszeiträu-
men unter einem Jahr, das absolute Risi-
ko von notwendigen Revaskularisationen
des Gefäßes (TLR) sank durch DES um
16,5 %. Ergebnisse von Langzeitstudien
über 2 bis 3 Jahre aus Registerdaten wei-
Altersbedingte
Makuladegeneration
Therapie & Lebensqualität
Die Prävalenz der altersbedingten Maku-
ladegeneration (AMD) steigt ab dem 60.
Lebensjahr exponentiell mit dem Alter.
Schätzungen zu Folge zeigen ca. 2 % der
60-Jährigen und ca. 35 % der 80-Jährigen
das Frühstadium einer AMD. Die Erkran-
kung erstreckt sich oft über viele Jahre, zer-
stört das zentrale Areal der Netzhaut mit
der Stelle des schärfsten Sehens (Makula),
am Ende kann die Erblindung stehen.
Mit bisherigen Behandlungsmöglichkei-
ten, etwa der photodynamischen Therapie
(PDT) oder Kortisonpräparaten, konnten
AugenärztInnen den Verfall der Sehkraft
lediglich verzögern und Komplikationen
behandeln. Neue Interventionen mit intra-
vitrealen Anti-VEGF-Hemmern verspre-
chen, bei einem Teil der PatientInnen mit
feuchter AMD den schleichenden Sehver-
lust überhaupt zu stoppen, müssen aber
wiederholt durchgeführt werden, was zu
einer erheblichen ökonomischen Belas-
tung der Sozialversicherungssysteme füh-
ren wird. Intravitreale Injektionen sind
auch nicht ohne Risiken und Nebenwir-
kungen.
Deshalb wird es umso wichtiger sein, bei
der Verlaufsmessung und Nutzenbewer-
tung die Lebensqualität (LQ) der Patien-
tInnen zu berücksichtigen. Etablierte LQ-
Messinstrumente sind der Visual-Functi-
on-14-Test (VF-14) und der National Eye
Institute Visual Functioning Questionnai-
re (NEI-VFQ 25), die in einigen Studien
auch ganz gut mit ärztlich bestimmten Pa-
rametern wie Sehschärfe, Kontrastsensiti-
vität oder Lesefähigkeit korrelierten. We-
sentlich wird sein, ob die Therapie zu Ver-
besserungen führt, die für die PatientIn-
nen spürbar und wichtig sind. Dafür sind
Bewertungen notwendig, welcher Unter-
schied an Punktewerten auf der mit dem
LQ-Instrument gemessenen Skala wirk-
lich klinisch und für den/die PatientIn re-
levant ist. In jedem Fall werden sich die
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Termine
In der Leber bereiten Enzyme den Abbau
von endogenen und exogenen Substanzen
(z. B. Medikamenten) über die Nieren vor,
indem sie sie in wasserlösliche Form um-
wandeln. Die Stoffwechselgeschwindigkeit
ist unter Anderem von genetischen Dispo-
sitionen abhängig, was die Frage nach ei-
nem eventuellen klinischen Nutzen von
Gendiagnostik aufwirft. Das Zytochrom
P450 (CYP) spielt bei der Fähigkeit, Fremd-
stoffe (Medikamente) im Körper zu spei-
chern ein bedeutende Rolle. Eine P450-Ge-
notypisierung allein liefert aber nur par-
tiell Auskunft über die Geschwindigkeit
des Stoffwechsels (rasche oder langsame
Metabolisierung), auf Basis der Enzyme.
Es existiert keinerlei Evidenz dafür, dass
eine derartige Analyse ohne genaue Kennt-
nis diverser anderer Parameter für die Aus-
wahl oder Dosierung von Medikamenten
von Wert ist. Nicht außer Acht zu lassen
sind auch die Kosten sowie mögliche Risi-
ken im Zusammenhang mit einer Fehlbe-
handlung auf Grund falsch-positiver oder
falsch-negativer Testergebnisse sowie die
Tatsache, dass eine Genotypisierung nur
dann einen Sinn macht, wenn der/die Pa-
tientIn zum Zeitpunkt der Blutabnahme
keinerlei andere Medikamente nimmt,
und sich sämtliche klinische Rahmenbe-
dingungen standardisiert beschreiben las-
sen. 
Die weit verbreitete Erwartung, dass eine
einmalige Genotypisierung alleine ausrei-
chend Information liefert, um ein oder gar
mehrere Präparate in der richtigen Dosis
zu verabreichen, ist empirisch nicht ausrei-
chend belegt. PhR
BCBS/USA 2004: Special Report: Genotyping
for Cytochrome P450 Polymorphisms to Deter-
minate Drug-Metabolizer Status, 
http://www.bcbs.com/tec/vol19/19_09.html.
CCOHTA/CA 2006: CYP450 genotyping for de-
termining drug metabolizer status, 
http://www.Ccohta.ca/publications/pdf/
375_amplichip_cetap_e.pdf.
sen jedoch bei DES-PatientInnen auf er-
höhte Ereignisraten an Myokardinfarkt
und Tod hin. BASKET-LATE untersuchte
bei gestenteten PatientInnen nach 6-mona-
tiger Therapie mit Thrombozytenaggrega-
tionshemmern (Clopidogrel und ASS) das
Auftreten von thrombotischen Ereignis-
sen. DES-PatientInnen hatten im ersten
Jahr nach Therapieende eine signifikante
Erhöhung der Endpunkte Myokardinfarkt
und Tod gegenüber BMS-Patienten (4,9 %
vs. 1,3 %: 277 % Risikoerhöhung). Andere
Metaanalysen konnten bei der Überprü-
fung von Langzeitdaten, die von DES-Her-
stellern zur Verfügung gestellt wurden, hin-
gegen keine Risikoerhöhung für schwer-
wiegende Ereignisse über 4 Jahre erkennen.
Daher wird empfohlen, auf selektiveren
Einsatz nur innerhalb der zugelassenen In-
dikation sowie auf die weitere Entwicklung
der Studienlage bei DES zu achten. PhM
LBI-HTA 2006: Rapid HTA zu DES. 
P450-Genotypisierung
Mangelnde Evidenz 
für Genotypisierungen
Zur Auswahl eines Medikaments und sei-
ner Dosierung benötigt man Informatio-
nen über den Abbau der im Präparat ent-
haltenen Substanzen durch Enzyme in der
Leber sowie über den individuellen Stoff-
wechsel. Entgegen der Erwartung, mit Hil-
fe von genetischen Tests eine sog. „indivi-
dualisierte oder personalisierte Medizin“
zu ermöglichen, existiert momentan kei-
nerlei Evidenz für die Annahme, dass die
Entschlüsselung der individuellen Stoff-
wechselgeschwindigkeit in Bezug auf Ne-
benwirkungen von Medikamenten einen
klinischen Mehrwert darstellen könnte.
Zwei rezente Assessments fassen den Stand
des Wissens zusammen.
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CADT (früher CCOHTA)/b
Canadian Agency for Drugs and
Technologies:
b Accommodative lens for cataracts
b Photoselective laser vaporization for
benign prostatic hypertrophy
FibroScan transient elastography for
the diagnosis of liver fibrosis 
b new techniques for tonsillectomy
b Uracyst for insterstitial cystitis
b Intravenous immunoglobulin (IVIG)
b Minimally invasive hip arthroplasty
b Antenatal screening
b Telehealth to extend 
physician services
b Procedural sedation in the
emergency department 
b Para-physician services for
anesthetic care 
b Hematopoietic hormones for the
treatment of anemia induced by
elective orthopedic surgery
b Hematopoietic hormones for the
treatment of of cancer-related anemia
orthopedic surgery
AHRQ/USA: 
http://www.ahrq.gov/clinic/epc/
epcprogress.htm
b Antiretroviral Drug Resistance
b Clinical Utility of Ascertaining 
Family History of Breast, Ovarian,
Prostate, and Colorectal Cancers
b Hereditary Nonpolyposis Colorectal
Cancer (HNPCC), Screening
b Meditation
b Vitamin D, Effectiveness and Safety
b Erectile Dysfunction, Diagnosis and
Treatment
b Implantable Cardiac Defibrillator
and Cardiac Resynchronization
Therapy, Effectiveness and Safety
Assisted Reproductive Technology,
Effectiveness and Efficiency
Uterine Fibroids Management,
Update
Continuing Education, Effectiveness
in Improving Health Care Provider
Knowledge
Nursing Staffing and Quality of
Patient Care
b Closing the Quality Gap:
Care Coordination
b Closing the Quality Gap: 
Nosocomial Infections
b Financing: 
Regulation of Healthcare, Costs
b Methodology:
Updating Systematic Reviews
Laufende HTA-Assessments
pp65 Antigenaemia sind die Kosten abhän-
gig vom durchführenden Personal und der
Chargengröße. Quantitative PCR (Cobas)
ist am teuersten.
Keine klare Beziehung fand sich zwischen
den Testergebnissen und dem CMV-Nach-
weis. ÄrztInnen scheinen die Screening-
ergebnisse auch in Verbindung mit ande-
ren (klinischen) Faktoren zu bewerten.
Kein Nachweis konnte erbracht werden,
dass die Einführung des CMV-Screenings
zur Reduktion der auf CMV zurückzufüh-
renden Mortalität oder zu verbesserten
Transplantationserfolgen geführt hätte.
Für die Kosten je positivem Testergebnis
war die PCR1 bei beiden Transplantations-
gruppen die kosteneffektivste, der Anti-
genaemia-Test die am wenigsten kostenef-
fektive Methode. Dies bestätigte nicht nur
eine Kosten/Nutzen-Analyse, sondern auch
die beurteilten Kosten je nutzbringendes
Ergebnis („beneficial result“) – wie von
ÄrztInnen bewertet, ebenso die Modellbe-
rechnungen für zielgerichtete Screening-
Protokolle.
Als optimaler CMV-Screening-Test (mole-
kular) ging der PCR1-Test hervor: 2-3 Mal
billiger betreffend Durchführung, und bil-
liger auch in Bezug auf falsch-positive und
-negative Ergebnisse als andere bewertete
kommerzielle molekulare Tests. Die Verän-
derungen in der EU-Gesetzgebung könn-
ten allerdings bedeuten, dass die Verwen-
dung der hauseigenen Tests in Zukunft
nicht mehr zulässig ist. AK
NCCHTA/GB 2006: Evaluation of molecular
techniques in prediction and diagnosis of cyto-
megalovirus disease in immunocompromised
patients, 
http://www.hta.ac.uk/fullmono/mon1010.pdf. 
Diagnostik 
der CMV-Infektion
bei immunsupprimierten
PatientInnen
Sowohl die Cytomegalievirus-Primärin-
fektion wie auch die Reaktivierung des
persistierenden Virus können bei stark im-
munsupprimierten Personen (z. B. Trans-
plantationspatientInnen) zu schweren Er-
krankungserscheinungen führen. Eine bri-
tische Studie evaluierte ausgewählte mole-
kulare Tests bezüglich Effektivität in Diag-
nosestellung und Prognose sowie Kosten-
Effektivität.
In einer prospektiven 2-stufigen Studie zu
CMV-Screening an 98 Nieren- und 140 KM-
Transplantierten wurden die klinische Ef-
fektivität und Kosten-Effektivität bewer-
tet. Gegenübergestellt wurden molekula-
re und herkömmliche nicht-molekulare
Tests. Als Kontrolle dienten 335 retrospek-
tiv betrachtete PatientInnen aus dem Zeit-
raum vor Studienbeginn. Die Laborkosten
der genannten Tests sowie andere Kosten,
die mit falsch-positiven oder falsch-negati-
ven Testergebnissen assoziiert sind, wurden
bestimmt. Weiters wurde die Wahrschein-
lichkeit einer CMV-Erkrankung und der
wahrscheinliche Einfluss der positiven oder
negativen bzw. der Zwischen-Testergebnis-
se auf die Therapie und weitere Untersu-
chungen beschrieben.
Ergebnis: Bei beiden Patientengruppen
zeigten alle Tests ähnliche NPV/negative
prädiktive Werte. PCR1 ist der kostengüns-
tigste molekulare Test (hauseigener Test).
pp67 NASBA Assay und Amplicor (kom-
merzielle Tests) sind beide teurer. Beim
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b Seminarreihe: 
„Entscheidungsunterstützung im
Gesundheitswesen“ 
Mo., 19. Februar 2007, 16:00 c.t–18:00 
Univ. Prof. Dr. Markus Müller
AKH-Institutsvorstand 
Klinische Pharmakologie
„HEK/Heilmittel-Evaluierungs-
Kommission: Arbeitsweise, Abläufe,
Beurteilungsverfahren“
wir bitte um Anmeldung 
unter: office@hta.lbg.ac.at
b Biosimilars
b Wachstumshormone
b Gewichtsreduktion
b Robotik in der Urologie
Veranstaltungen am LBI@HTA
Vorausschau Februar
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